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ANEXA I
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

VERSIFEL FeLV



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versifel FeLV
Suspensie injectabild pentru pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 1 ml de Versifel FeLV contine urmitoarele:
Substanta activi:

Virus inactivat al Leucemiei Feline (FeLV) subtipurile A,B si C
(tulpina Kawakami-Theilen) inclusiv subunitatea antigenica gp70,

ce va induce anticorpi anti gp70 GMT > 8.1 Log,’

*Dupa cum s-a stabilit prin testarea potentei la soareci (anticorpi anti-gp70, GMT denota: media geometrica
a titrului)

Adjuvanti:

Quil A 20 pg
Colesterol - 20 pg
DDA (bromura dimetil-dioctadecil amoniu) 10 pg
Carbopol 0.5 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie usér opaca.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Versifel FeLV este destinat pentru imunizarea activa a pisicilor susceptibile incepand cu vérsta de 9
saptimani pentru reducerea numdérului de pisici infectate cu FeLV si care prezintd semne clinice ale
bolii implicate.

Nu existd informatii disponibile in studii, care sa demonstreze protectia impotriva bolilor inrudite
clinic, dar prevenirea infectiei este asociatd cu protectia impotriva bolilor inrudite clinic.

Instalarea imunitdtii se produce la patru saptdmani dupa efectuarea schemei de vaccinare primara.
Durata imunitatii este de cel putin un an dupa efectuarea schemei de vaccinare primara si trei ani dupa

vaccinarea de rapel.

4.3 Contraindicatii
Nu sunt.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti:

A se vaccina numai animalele sdnétoase.
A nu se vaccina animalele pozitive la FeLV.
De aceea, Inainte de vaccinare, se recomanda un test pentru depistarea prezentei FelLV.

Nu sunt date disponibile cu privire la eficacitatea produsului in prezenta anticorpilor maternali.
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4.5 * Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se aplici..
Precautii .speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

"¢ yeterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentald, se va solicita imediat sfatul medicului caruia i se va prezenta
prospectul produsului sau eticheta acestuia.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

“In urma injectdrii subcutanate la speciile tintd, este des Intdlnitd cresterea tranzitorie a temperaturii
(péna la 40.5°C dupa administrarea unei supradoze); aceste cresteri ale temperaturii se asteaptd a fi de
scurtd durati (se rezolvd in max 48 de ore). In urma administrarilor repetate, frecventa si durata

puseelor febrile, este de obicei mai mica.

Cénd se administreazi concurent sau simultan cu Versifel CVR, este des intalnita cresterea tranzitorie
a temperaturii (pani la 40.5°C) dupa administrarea primei doze si poate dura péna la 5 zile.

Sunt, de asemenea intilnite, inflamatii subcutanate la locul injectiei (de obicei, diametrul este mai mic
de 10 mm, maxim de 20 mm) si pot fi asociate cu o perioada scurtd de disconfort. Majoritatea acestor
inflamatii se rezolva intr-o perioada scurtd (max 2 sdptamani). O proportie mica, dintre acestea, poate
rimane detectabild pand la 1 sau 2 luni, oricum pana atunci devin foarte mici.

In urma administririi celei de-a doua doze, apar in mod obisnuit, cresteri ale dimensiunilor
limfonodulilor pre-scapulari; aceste cresteri sunt de dimensiuni mici (0.5 cm n diamentru) si se pot

detecta numai la palparea zonei, dupd injectie.

Imediat dupa vaccinare, se observa in mod obisnuit o perioada scurta de apatie usoard sau moderata,
care se rezolva n max 24 de ore; sinitatea animalelor nu este afectata.

In caz de soc anafilactic trebuie administrat tratament adecvat.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se folosi la pisicile gestante si in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Informatiile legate de siguranta si eficacitate demonstreaza ca acest vaccin poate fi chiar amestecat cu
Versifel CVR, si administrat in acelasi loc sau administrat in aceeasi zi ca si Versifel CVR, dar n

locuri diferite.

‘Nu sunt informatii disponibile legate de durata imunitatii consecutiv administrarii Versifel FeLV cand
se utilizeaza impreuna cu Versifel CVR, dar de acest lucru trebuie {inut cont cand sunt luate in

considerare intervalele de revaccinare.

Nu existd informatii legate de siguranta si eficacitatea folosirit simultane a acestui vaccin cu oricare alt
produs medicinal veterinar, exceptand produsele mentionate mai sus. De aceea, decizia utilizarii
acestui vaccin nainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar, trebuie luatid pe baza analizei

flecarui caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare



Utilizare subcutanata.
Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Vaccinarea primara:
Se administreaza doua doze de Versifel FeLV, la pisicile cu varsti peste noua saptamam la

3 - 4 sdptamani intre acestea.

Revaccinare: T
O singurd doza trebuie administratd dupa un an de la vaccinarea primard. Dupi aceea trebuie -

administrata o singura doza de rapel la pisici, la fiecare 3 ani.

Pentru vaccinarea concurenta cu Versifel CVR, trebuie administratd, cum e descris mai sus, o singura
doza de Versifel FeLV. O singura doza de Versifel CVR, trebuie administratd apoi intr-un loc separat

pe cale subcutanata.

Pentru. vaccinarea simultand cu Versifel CVR, continutul unui flacon de Versifel CVR, trebuie
reconstituit cu continutul unui flacon de Versifel FeLV, in loc de diluant. Odati amestecat, continutul
flaconului ar trebui sa apara ca o suspensie opacd, ugor coloratd (roz/orange); vaccinurile amestecate

trebuie injectate imediat pe cale subcutanati.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In urma administrarii unei supradoze, la un procent mare de animale se poate observa o crestere
tranzitorie a temperaturii rectale (pana la 40.5°C). Aceste cresteri ale temperaturii sunt de scurtd durata
(dispar in max 48 de ore). in urma administrarilor repetate, frecventa si durata puseelor de temperatura

este, de obicei, de intensitate mai mica.

In studiile de laborator , In care s-a administrat o0 doza dubld (2 ml), un numar mare de animale au
dezvoltat inflamatii subcutanate la locul injectiei (de obicei, diametrul maxim de 21 mm). Majoritatea
acestor inflamatii s-au retras intr-o perioadd scurtd (max 2 siptamani). O proportie micd, dintre
acestea, poate rimane detectabild pana la | sau 2 luni, oricum pana atunci devin foarte mici.

4.11 Timp de agteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Cod veterinar ATC — QI06AAOQ]
Grup farmacoterapeutic: vaccin viral inactivat impotriva virusului leucemiei feline.

Vaccinarea stimuleaza imunitatea activd impotriva infectiilor cu FeLLV la pisicile sanatoase.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Tampon fostat salin.

6.2 Incompatibilititi

Informatiile legate de siguranta si eficacitate demonstreaza ca acest vaccin poate fi chiar amestecat cu
Versifel CVR, st administrat in acelasi loc sau administrat in aceeasi zi ca si Versifel CVR, dar in

locuri diferite.
A nu se utiliza cu oricare alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate



Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: utilizati imediat dupd deschidere.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Vacci'inil'_lise pistreaz si transportd intre +2°C si +8 °C.

A nu se congela.
A se protejaide lumin.

" 6.5 X Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de o singura doza, din sticla tip I (Ph. Eur.), inchise cu dop de cauciuc (Ph. Eur.) si sigilate

cu capsa de aluminiu.

Dimesiuni ambalaj:
Tavi de plastic ce contine 10 doze x 1 ml
Tava de plastic ce contine 25 doze x 1 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

9.07.2013

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu se aplicd.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE

s o~



LINFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR =~ J

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versifel FeLV : c
Suspensie injectabila pentru pisici. ' ' o

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanti activa:

Virus inactivat al Leucemiei Feline (FeLV) subtipurile A,B §i C
(tulpina Kawakami-Theilen) inclusiv subunitatea antigenici gp70,

ce va induce anticorpi anti gp70 GMT > 8. lf Log,

Adjuvanti: .
Quil A : . 20 pg
Colesterol 20 pg
DDA : 10pg
Carbopol 0.5mg
|3.  FORMA FARMACEUTICA | ~ J

Suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI [

10 doze x 1 ml
25 doze x 1 ml

| 5. SPECIITINTA | | |

Pisici.

[6. INDICATIE (INDICATII) - ]

Pentru imunizare in vederea protectiei impotriva virusului leucemiei feline FeLV.

|7, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE o |

Agitati flaconul inainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE - | ]

Nu este cazul

9. 'ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.



| 10.  DATA EXPIRARII ' ]

v <EXP {lund/an}>
Produsul reconstituit trebuie folosit imediat.

[ 11. (CONDITU SPECIALE DE DEPOZITARE

A se transpor’ta si pastra la temperaturi cuprinse intre +2°C si +8 °C.

A nu sg cOngela
A se proteja de lumini.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar”
A se elibera pe baza de prescriptie medicala veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B}

A nu se lasa la indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numir}



PRIMAR

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

”

»

AMBALAT |

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versifel FeLV.
Suspensie injectabila la pisici.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Substanti activa:

Virus inactivat al Leucemiei Feline
(FeLV) ‘

GMT > 8.1 Log,

LB. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

1 dozi (1 ml).

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

S.C.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

»Numai pentru uz veterinar”
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Versifel FeLV

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE [

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Belgium SA

I, rue Laid Burniat

B 1348 Louvain-la Neuve
Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Versifel FeLLV
Suspensie injectabila pentru pisici.

3. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 1 ml de Versifel FeLV contine urmatoarele:
Substanta activi:

Virus inactivat al Leucemiei Feline (FeL'V) subtipurile A,B si C
(tulpina Kawakami-Theilen) inclusiv subunitatea antigenica gp70,

ce va induce anticorpi anti gp70 GMT > 8.1 Log,”

*Dupa cum s-a stabilit prin testarea poten{ei la soareci (anticorpi anti-gp70, GMT denoti: media geometrica

a titrului)
Adjuvanti:
Quil A ' 20 pg
Colesterol 20 pg
DDA (bromuri dimetil-dioctadecil amoniu) 10 ng
Carbopol 0.5 mg

4. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie usor opaca.

5. INDICATIE (INDICATII)

Versifel Fel.V este destinat pentru imunizarea activa a pisicilor susceptibile incepand cu vérsta de 9
saptimani pentru reducerea numarului de pisici infectate cu FeLV si care prezintd semne clinice ale

bolii implicate.
Nu existd date in studiile disponibile care sd demonstreze protectia impotriva bolilor inrudite clinic,

dar prevenirea infectiei este asociatd cu protectia impotriva bolilor inrudite clinic.
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Instalarea imunitatii se produce la patru siptimani dupa efectuarea schemei de vaccinare primara.
Durata imunitatii este de cel putin un an dupa efectuarea schemei de vaccinare primar si trei ani dupa

vaccinarea de rapel.

6.  CONTRAINDICATIL

7. REACTII ADVERSE

in urma injectdrii subcutanate la speciile {intd, cresterea tranzitorie a temperaturii este intalnita des
(pani la 40.5°C dupa administrarea unei supradoze); aceste cresteri ale temperaturii se agteapta a fi de
scurtd- duratd (se rezolva in max 48 de ore). In urma administrarilor repetate, frecventa si durata a

oricaror cresteri de temperaturd este, de obicei, de intensitate mai mica.

Cand se administreaza concurent sau simultan cu Versifel CVR, produs de Zoetis, cresterea tranzitorie
a temperaturii (pana la 40.5°C) este intdlnita in mod comun dupa administrarea primei doze si poate

dura pana la 5 zile.
Sunt, de asemenea intalnite, inflamatii subcutanate la locul injectiei (de obicei, diametrul este mai mic
de 10 mm, maxim de 20 mm) si pot fi asociate cu o perioada scurtd de disconfort. Majoritatea acestor

inflamatii sé rezolvi intr-o perioadd scurtd (max 2 saptaméni). O proportie micd, dintre acestea, poate
ramane detectabild pani la 1 sau 2 luni, oricum pana atunci devin foarte mici.

fn urma administrarii celei de-a doua doze, apar in mod comun, cresteri ale dimensiunilor
limfonodulilor pre-scapulari; aceste cresteri sunt de dimensiuni mici (0.5 cm in diamentru) si se pot

detecta numai la palparea zonei, dupa injectie.

O perioada scurtd de apatie ugoard sau moderata, este intalnita in mod obisnuit dupd vaccinare, dar
care se rezolvd in max 24 de ore; sindtatea animalelor nu este afectati.

In caz de soc anafilactic trebuie administrat tratament adecvat.

Daca observati orice reactie adversd sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugam sa informati medicul veterinar.

8. SPECII TINTA

Pisici.

9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.
Agitati bine flaconul Tnainte de utilizare.

Vaccinarea primara:
‘Doud administrari de Versifel FeLV, la pisicile cu varstd peste noud siptamani, la interval de 3 - 4

sdptamani intre doze.

Revaccinare:
O singurd doza trebuie administratd la un an de la completarea schemei de vaccinare primard. Dupa

aceea trebuie consideratd o singura doza de rapel la pisici. la fiecare 3 ani.

‘Pentru vaccinarea concurentd cu Versifel CVR produs de Zoetis, trebuie administratd, cum e descris
mai sus, o singura dozd de Versifel Fel.V. O singura doza de Versifel CVR produs de Zoetis trebuie

administrata apoi intr-un loc separat pe cale subcutanata.
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Pentru vaccinarea  simultand cu Versifel CVR produs de’ Zoetis, continutul unui flacon d(: Versifel
CVR produs de Zoetis, trebuie reconstituit cu_continutul unui flacon de Versifel FeLVzin loc de
diluant. Odatd amestecat, continutul flaconului ar trebui s apari ca o suspensie opac, usor colorata
(roz/orange); vaccinurile amestecate trebuie mJectate imediat pe cale subcutanat.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu sunt.
11. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se péstra st transporta intre +2 °C - +8.°C.
A nu se congela. :
A se proteja de lumina.

A nu se folosi dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: Utilizati imediat dupd deschidere.

13.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se vaccina numai animalele sdnatoase.

A nu se vaccina animalele pozitive la FelLV.

De aceea, 1nainte de vaccinare, se recomanda un test pentru depistarea prezentei FeLV

Nu sunt date disponibile cu privire la eficacitatea produsului in prezenta anticorpilor maternali.

A nu se folosi la pisicile gestante si in lactatie.

Informatiile legate de siguranta si eficacitate demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat cu
Versifel CVR produs de Zoetis si administrat in acelasi loc sau in aceeasi zi ca si Versifel CVR produs

de Zoetis, dar in locuri diferite.

Nu sunt informatii disponibile legate de durata imunitétii la Versifel FeLV cand se utilizeaza impreuna
cu Versifel CVR, de acest lucru trebuie {inut cont, cand sunt luate in considerare intervalele de
revaccinare.

Nu exista informatii legate de siguranta si eficacitatea folosirii simultane a acestui vaccin cu oricare alt

produs medicinal veterinar, exceptind produsele mentionate mai sus. De aceea, decizia utilizarii
acestui vaccin nainte sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar, trebuie luatd pe baza analizei

fiecarui caz.

A nu se utiliza cu oricare alt produs medicinal veterinar, altul decét Versifel CVR.

In caz de auto-injectare accidentald, se va solicita imediat sfatul medicului céruia i se va prezenta
prospectul produsului sau eticheta acestuia.

In wrma administrarii unei supradoze, la o pondere mare dintre animale se poate astepta o crestere
tranzitorie a temperaturii rectale (pana la 40.5°C). Aceste cresteri ale temperaturii se asteaptd a fi de
- scurtd duratd (se rezolva in max 48 de ore). In urma administrarilor repetate, frecventa si durata a

oricaror cresteri de temperatura este, de obicei, de intensitate mai mica.
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in -studiile de supradozare in laborator, in care s-a administrat o dozd dubld de vaccin (2 ml), un
. procent mare dintre animale a dezvoltat inflamatii subcutanate la locul injectiei (de obicei, diametrul
- maxim de 21 mm) care pot fi asociate cu @ perioada scurtd de disconfort. Majoritatea acestor reactii
inflamatorii:s-aix retras intr-o perioada scurtd (max 2 saptaimdéni). Un procent putin mai mare dintre
acestea, a dezvoltat inflamatii detectabile pana la 1 sau 2 luni, oricum pana atunci au devenit foarte
mici. R
14. .. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

15. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Septembrie 2013
16. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului:
10 doze x 1 ml
25 doze x 1 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
A se elibera pe baza de prescriptie medicala veterinara.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +4021207 1770

Fax: +402120717 71
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